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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
fluconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Cépsula 150mg
Embalagens contendo 1, 2 e 500 cépsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula contém:
FIUCONAZOL. ... e eneeenenes 150mg
EX CIP O .S P e e e 1 cépsula

Excipientes: &lcool etilico, povidona, manitol, Wleke microcristalina e estearato de
magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluconazol € indicado para o tratamento de CarsBdizaginal (infeccbes da vagina
causadas por fungos do gén@andida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proélaxi
(prevencao) para reduzir a candidiase vaginal rects (3 ou mais episddios por ano),
balanite porCandida (infec¢éo flngica da regido conhecida popularmeaoteo “cabeca do
pénis”) e Dermatomicoses (infeccbes fuingicas na pehos seus anexos, por exemplo,
unha, conhecidas popularmente como micoses) cdmea pedis, Tinea corporis, Tinea
cruris, Tinea unguium (onicomicoses) e infec¢des por fungos do géGaralida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluconazol impede o crescimento de fungos porrimgjbe esses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobreldv@ bem absorvido por via oral
(engolido) e atinge os niveis no sangue de 0,5 fmeda hora) a 6 horas. O tempo médio
para inicio do alivio dos sintomas apés a admagéiw de dose Unica oral de fluconazol
150mg para o tratamento da candidiase vaginalledia. A variagdo do tempo para inicio
do alivio dos sintomas é de 1 hora a 9 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado se vocé hipersensibilidade (alergia) ao
fluconazol ou a compostos azodlicos (classe quirddluconazol) ou ainda, a qualquer



componente da formula. Nao tome fluconazol coneterdina (medicamento antialérgico),
cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e glima porque pode ser perigoso e provocar
alteracbes do ritmo do coragéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doengas graves, como problemascasddos rins e/ou figado, comunique
0 seu médico antes de iniciar o tratamento conofiazol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgidodentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de isaigpe gravidez. Mulheres que tém
potencial de engravidar devem usar um método ametevo durante o uso de fluconazol.

O fluconazol é encontrado no leite materno, pootawdto deve ser usado por mulheres que
estejam amamentando sem orientacdo médica. Avisenédico ou cirurgido-dentista se
vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentdgéante o uso deste medicamento.

Ao dirigir veiculos ou operar maquinas deve-ser@m consideracdo que ocasionalmente
podem ocorrer tonturas ou convulsoes.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicgo@evocé toma quando ele for
prescrever uma medicacdo nova. O médico precismmasa as medicacdes reagem entre si
alterando a sua acao, ou da outra; isso se chaenagao medicamentosa:

-anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm dluconazol pode intensificar a acéo
dessas medica¢gbes aumentando o risco de sangramento

-benzodiazepinicos podem ter sua concentracdo mgusaaumentada, assim como Sseus
efeitos psicomotores (na coordenacdo dos movimemasnivel de consciéncia);

-cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritroma e terfenadina sdo contraindicados
para uso concomitante com fluconazol. Podem géexaades do ritmo cardiaco;

- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concgdibraanguinea (quantidade da medicacao
no sangue) aumentada,;

-tacrolimo usado com fluconazol pode resultar efrotexicidade (lesdes nos rins);
-hidroclorotiazida, teofilina, tofacitinibe, vorinazol fenitoina, zidovudina, saquinavir,
sirolimo, alcaloides da vinca, metadona, carbamnaem@ntidepressivos triciclicos, anti-
inflamatérios ndo esteroidais, bloqueadores do Ica®a calcio, losartana, fentanila,
halofantrina e outros medicamentos metabolizadasgformados) pelo figado podem ter
sua concentracdo sanguinea aumentada;

-ciclofosfamida usada com fluconazol pode aumemiguantidade de creatinina (substancia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substanciagdpmdas pelo figado);

-alfentanila usada com flucoanzol pode ter red@gécua eliminacéo;

-medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p®Rrvastatina, atorvastatina) usados
com flucoanzol podem aumentar o risco do pacieviéug com dor muscular (miopatia) e
morte das células musculares

(rabdomidlise);

-O flucoanzol aumenta o metabolismo da prednisoaadp utilizados concomitantemente;
-vitamina A usada com fluconazol aumenta o riscpsudotumor intracraniano (aumento
da presséo dentro do cranio, sem lesdo), que ess@nt a suspensao dos medicamentos;
-rifabutina usada com fluconazol pode gerar les@ssolhos chamadas uveites;

-rifampicina pode reduzir a quantidade de flucohancsangue;

-sulfonilureias (medicamento usado para reduziuantidade de glicose - aglcar - no
sangue) usadas com fluconazol podem ter o tempardgdo dos seus efeitos aumentados.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto Capsula de cor branca e vinho. As capsulas derfhzol ndo
apresentam caracteristicas organolépticas marcgoegermitam sua diferenciacdo em
relacdo a outras capsulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser de@sseudnédico.

Dermatomicoses (infeccOes causadas por fungos owcoses, na pele ou nos anexos do
corpo, do pé, regido da virilha — crural) e infecgés porCandida: 1 dose oral (engolida)
Unica por semana de 150mg, em geral por 2 a 4 ssnaras em alguns casos pode ser
necessario um tratamento de até 6 semanas.

Tinha ungueal (micose da unha ou onicomicoses): dose Unica semanal de fluconazol
150mg até que a unha infectada seja totalmenteitsiidia pelo crescimento (o que demora
de 3 a 6 meses nas maos e de 6 a 12 meses n@saeésSso pode variar de pessoa para
pessoa). Mesmo apdés o tratamento as unhas poderarpEer deformadas.

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por fungos da@énero Candida) e balanite
(infeccdo fungica da regido conhecida popularmenteomo “cabeca do pénis”) por
Candida: 1 dose unica oral de fluconazol 150mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticdo)dose Unica mensal de fluconazol 150mg, de
4 a 12 meses. Algumas pacientes podem necessitan degime de dose mais frequente.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renai médico pode precisar ajustar a dose de
acordo com a capacidade de filtragdo dos rins.

Dose Unica de fluconazol 150mg ndo é recomenda@dagp@ancas menores de 18 anos de
idade e idosos (acima de 60 anos de idade), egobteupervisdo médica.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Caso vocé se esqueca de tomar fluconazol 150mg@ndoid estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja esfieeio do horario de tomar a proxima
dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,noantio normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste casotom@d uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento dapddeecomprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadetatados durante o tratamento com
fluconazol com as seguintes frequencias: muito eonfacorre em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento); comurar@aentre 1% e 10% dos pacientes
gue utilizam este medicamento); incomum (ocorreeeft1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento); rara (ocorre entre%,@10,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,db% pacientes que utilizam este
medicamento); desconhecida (ndo pode ser estimpaldiados dados disponiveis).
Disturbios do sangue e sistema linfaticdRara: agranulocitose (desaparecimento da célula
de defesa granuldcito), leucopenia (reducédo ddasttie defesa — leucocitos — no sangue),
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células déesde no sangue: neutroéfilos),
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagualtp sangue: plaquetas).

Disturbios do sistema imunoldgicoRara: anafilaxia (reacdo alérgica grave), angioedem
(inchago das partes mais profundas da pele ou dasaugeralmente de origem alérgica).
DistUrbios metabdlicos e nutricionais:Rara: hipertrigliceridemia (aumento da quantidade
de triglicérides — um tipo de gordura — no sanghgercolesterolemia (colesterol alto),
hipocalemia (reducdo da quantidade de potassiamgusg).

Disturbios psiquiatricos: Incomum: insénia, sonoléncia.

Disturbios do sistema nervosoComum: cefaleia (dor de cabeca). Incomum: convslsde
tontura, parestesia (dorméncia e formigament@ragfio do sabor. Rara: tremores.
Disturbios auditivos e do labirinto: Incomum: vertigem (tontura).

Disturbios cardiacos:Rara:torsade de pointes, prolongamento QT (alteragdes do ritmo do
coracao).

DistUrbios gastrintestinais: Comum: dor abdominal, diarreia, nduseas (enjods)ites.
Incomum: dispepsia (ma digestao), flatuléncia (sgoale gases no estdbmago ou intestinos),
boca seca.

Disturbios hepatobiliares: Comum: aumento de algumas substancias do figadanmgue
(alanina aminotransferase, aspartato aminotrassferdosfatase alcalina). Incomum:
colestase (parada ou dificuldade da eliminac&oil@y, lictericia (coloracdo amarelada da
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliaesgyento da bilirrubina (substéancia
produzida pelo figado). Rara: toxicidade hepataa figado), incluindo casos raros de
fatalidades, insuficiéncia hepética (faléncia dacéio do figado), necrose hepatocelular
(morte de células do figado), hepatite (inflamaga@digado), danos hepatocelulares (lesbes
das células do figado).

Disturbios da pele e tecido subcutanedcComum:rash (vermelhiddo da pele). Incomum:
prurido (coceira), urticaria (alergia da pele), aato da sudorese (transpiracdo), erupgao
medicamentosa (aparecimento de lesdes na peleodawviduso do medicamento). Rara:
necrolise epidérmica toxica (destruicdo e morteélalas da pele), sindrome Sevens-



Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e msigosastulose exantematosa
generalizada aguda (aparecimento de lesGes vesnelbbeias de pus na pele), dermatite
esfoliativa (descamacdo da pele), edema faciahdigw no rosto), alopecia (perda de
cabelo).

DistUrbios musculoesqueléticos, do tecido conjuntive dos ossodncomum: mialgia (dor
muscular).

Disturbios gerais e condi¢des no local de admnisgao: Incomum: fadiga (cansaco), mal-
estar, astenia (fraqueza), febre.

Pacientes portadores do virus HIV tém mais chadeeslesenvolver reagcbes na pele e
alergias. Caso apareca alguma lesao, pare de tomadicamento e procure o médico. O
fluconazol € metabolizado (transformado para sere¢xdo) pelo figado, o que aumenta 0s
riscos de problemas nesse 6rgdo. Se apareceramasmtomo nauseas, vomitos e ictericia
— coloracédo amarelada da pele — avise imediatamesega meédico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses muito altas de fluconazol pode caalsainacbes e comportamento
paranoide (sensac¢ao de perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva denfizob procure rapidamente socorro
médico. O tratamento sintomatico podera ser adptamo medidas de suporte e lavagem
do estdmago, aumento da intensidade da capacidadersr e hemodialise (filtracdo do
sangue) se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditcanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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